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修士論文題目 治験参加患者の自己決定に関する要因の検討
【研究目的】本研究は，患者が治験参加の自己決定を行う原に関与する諸要因を・明らかに
することと、拍験コーディネーター（Clinical ReSearCh，Coordinatbr；以下CRC）と
l
しての看護職の役割を明らかにすることである。
【研究方法】研究対象は、白病院において治験に参加した患者のうち、．調査同意を得た146
名であっ・・た。データ収集は構成的質問触法を用いた。調査項眉は「対象者’の属性」「治験参
加前・参加中・参加後の治験についての考え方」「性格特性」の計57．項目である。皇群蘭
比較は二七検定または寛之検定を用い、a群以上の群間比較は、一元配置分散分析を行った。
さらに、治験参加の自己決定に影響を及ぼす要因分析蛭は、ロ‘ジスティック回帰分析を行
った。統計処理はSPSSll．拍動rⅥ租ndoW畠を用いて行い、・有意水準は5％．とした。
・【結果】有効回答は137名（47．7％）であった。患者が治験参加を決定した状況には、5
コの項目が認められた。自己決定の影響要因として、「個人特性」、「疾患の種類」、「医師へ
の信頼」、「治験に関する情報提供」、「医師や専門職のサポート」、r家族や友人のサポート」
があり、影響の程度に有意差を認めた。特に独りで自己決定している者とそうでない者で
は性差が認められた。また、治験参加患者はCRCを必要であると認識していた。
【考察】自分の意思で治験参加を決定した者は、新薬の効果を期曝し、．昌分の病気が良く
なり凰い‘という思いで、治験に参加しているごとが示唆された。CRCは、患者が治験薬
に過剰な期待を持ちすぎないように適時情報を提供し、的確な観察を十分に行う必要があ
る∴一方、自分の意思よりも他者の考え卑参考としている者は、戸惑いや不安を感じなが
ら参加を決定していた。C亭・Cは治験の全期間．を通じて、患者の自由意思を尊重し、納得
して治験継続が行える、または途中中止が不利益を被ることなく行えるように患者の立番
に立って支援することが必要である。看護職であるCRCの役割は、．治験参加患者が治験
について十分な知識を持っておらず、不安や心配を感じながら参加していることを配慮し、
患者を十分に観痙して、個別要因をアセスメン・トしながら、‘治験患者を擁護する立場で関J
あることであると考える。
【総括】治験参加患者の自己決定に関与した要因は、「個・人特膣」、「疾患の種類」、r医師†
▼　▼
の信頼」、・r情報提供」、「医師等専門職及び家族や友人のサポート」であった√・．しかしこれ
らの要因は、個人により影響の程度が異なる。看護職CRCの役割は、患者の身体面、精
面、社会面を個別にアセスメントしケアを提供していくこと、・年齢や性別等を考慮した
情報提供を行ない、患者甲自由意思を尊重してその決定を支援すること、患者が治験参加
の意義を見出せるように関わり、患者の生活の質の向上に貢献するこ＿とであると考える。
（備考）1、．＿研究の目的’J方法・結果・考察
2．米印の欄には記入しないことニ
・総括の順に記載すること。（1且馳字程度）
